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CIRCULAR

La Junta Revisora de Productos Farmacéuticos en su Sesion N° 49 Acta N° 8581 de fecha
20/11/2011, acorddé comunicar a los representantes de las empresas farmacéuticas radicadas
en el pais que fue modificada la NORMA DE JUNTA REVISORA DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS SECCION ESPECIAL DE LAS INVESTIGACIONES EN FARMACOLOGIA
CLINICA, REGLAMENTO DE INVESTIGACION EN FARMACOLOGIA CLINICA:

CAPITULO |
DE LAS AUTORIZACIONES

Se modifica el siguiente Articulo:

ARTICULO 13: Para realizar investigaciones clinicas es necesario obtener la aprobacion previa
del Ministerio del Poder popular para la Salud, a través de la Junta Revisora de Productos
Farmaceéuticos, segun lo dispuesto en el Articulo 71 de la Ley de Medicamentos.

CAPITULOII
DE LOS REQUISITOS

Se agrega el apartado siguiente:

lll. REQUISITOS PARA LA APROBACION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION DE TIPO
OBSERVACIONAL.

Definicion de Estudio Observacional: “Los estudios observacionales (EO) corresponden a
disenos de investigacion clinica cuyo objetivo es la observacién y el registro de los
acontecimientos sin intervencion alguna en el curso natural de estos y sin que exista un proceso
de asignacion de los individuos en estudio a una intervencién determinada, sino que ésta ocurre
de acuerdo a la practica clinica habitual, siendo por lo tanto el investigador un observador y
descriptor de lo que ocurre”.

Los ensayos clinicos de tipo observacional deben cumplir los requisitos exigidos en el
Titulo i, Capitulo Il, Apartado |, Articulo 14, Aspectos Legales, correspondientes a estudios con
farmacos nuevos, exceptuando los numerales 14, 15, 16, 17, 18.
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